新物质正常申报附件要求
及摘要范例
1　附件要求

1) 所有附件必须有摘要(中文或非中文报告都应提供)；

2) 附件摘要至少应包含：附件编号、试验名称、被测物质与申报物质关系、被测物质外观描述、试验结论、试验方法、试验负责机构、实验机构资质，共8项内容

3) 附件号编写在附件右上角，按“附件号：附件编号/对应申请表中项目/附件页数”的规则编写；
4) 一份报告中包含多项试验的情况，若所有试验为同一评审方向(物质标识、物理化学性质、毒理学、生态毒理和环保安全)则可整理为一份附件，若其中试验项目分属不同学科则应将此份报告拆分，按评审方向(物质标识、物理化学性质、毒理学、生态毒理和环保安全)整理为不同的附件：可拆分部分拆分开，共用部分应分别复印。(注：五个评审方向的划分可参考附录1：申报附件清单范例)
2　附件摘要范例（4份）
附件号：1/2.11,2.15/32
结构、纯度测定

被测物质名称（代号）：XXXXXXX

被测物质外观：　橙色无味粉末　

被测物质与申报物质关系：被测物质即是申报物质

实验负责机构: XXXXXXX

实验机构资质: GLP实验室, 其出具的数据为美国EPA 认可

纯度测定： 

方法:用带紫外检测器的高效液相色谱仪测定(HPLC/UV)
水：AQUASTAR® V5000, 容积滴定器

甲苯：用火焰电离检测的气相色谱分析法

结果：99.1 重量百分比 (范围 98 wt% - 100 wt%)
杂质：
	名称
	实际值(wt%)
	范围 (wt%)

	水
	0.080
	0-0.15

	甲苯
	<0.0010
	0-0.001

	5种未确认的杂质
	0.8
	0.5-1.5


紫外-可见吸收光谱  
方法: OECD Test Guideline 101;  UV-Vis Absorption Spectra, 
方法的公认性：此测试方法为EU和美国接受
结果：此物质吸收在紫外-可见光谱的紫外区(~200 – 450 nm)的能量,  所以，易受光化降解影响。
红外光谱分析  

方法:Silverstein, R.N.; Bassler, G.C.; Morrill, T.C. Spectrometric Identification of Organic Compounds, 5th Edition; John Wiley and Sons:  New York, 1991 《有机化合物的光谱鉴定》, 第5版 John Wiley and Sons:  New York, 1991  
方法的公认性：此测试方法被EU和美国接受.

结果：此物质的红外光谱与已知结构的标准谱图一致。
附件号：3/6.1,6.2/12
熔点、沸点

被测物质名称（代号）：XXXXXXX

被测物质外观：　橙色无味粉末　

被测物质与申报物质关系：被测物质即是申报物质

实验负责机构: XXXXXXX

实验机构资质: GLP实验室, 其出具的数据为美国EPA 认可

熔点
方法:Annex V, Test A.1;  Melting temperature by Differential Scanning Calorimetry (DSC) 差示扫描量热计法

方法的公认性：此测试方法为EU 接受
结果：在195°C (468 °K) (  1°C (°K) 熔化并分解
沸点
方法:Annex V, Test A.2;  Boiling temperature by Differential Scanning Calorimetry (DSC) 差示扫描量热计法; 

方法的公认性：此测试方法为EU 接受

结果：在 大约6.78 kPa压力下, 196°C ( 469°K) ( 3 °C ( °K)  以上分解
 附件号：16/7.1/22
经口急性毒性研究(固定剂量)(大鼠)

被测物质名称（代号）：XXXXXXX

被测物质外观：　橙色无味粉末　

被测物质与申报物质关系：被测物质即是申报物质

实验负责机构: XXXXXXX

实验机构资质: GLP实验室, 其出具的数据为美国EPA 认可

方法:OECD Guideline for Testing of Chemicals: Guideline 420; Acute Oral Toxicity – Fixed Dose Method  )
方法的公认性：此测试方法为EU 和美国接受

结果：

 LD50 :>2000 mg/kg
	性别
	剂量

 mg/kg
	动物数
	出现明显毒性数
	死亡数



	雄性
	--
	0
	--
	--

	雌性
	2000
	4
	0
	0


观察资料: 4个2000mg/kg雌性动物的异常临床表现仅限于粪便颜色改变（红色）（第0天和1天）和腹泻（第0天），到本研究的第2天，所有大鼠的临床表现正常。
毒性的征兆，发生，持续时间和死亡 : 在两周的观察期内，除了粪便颜色改变和腹泻外,四只2000mg/kg剂量的雌性大鼠的临床表现正常，体重增加。在14天的观察期内，无大鼠死亡。

对器官的影响（与处理有关的）：在尸体解剖中未见与处理有关的改变。
附件号：24/8.1/27
藻类生长抑制试验
被测物质名称（代号）：XXXXXXX

被测物质外观：　橙色无味粉末　

被测物质与申报物质关系：被测物质为最高含量（94.5%~98.3%）的申报物质上市商品

实验负责机构: XXXXXXX

实验机构资质: GLP实验室, 其出具的数据为美国EPA 认可

方法: OECD Guideline for Testing Chemicals:  Guideline 201 ; Alga, Growth Inhibition Test. )
方法的公认性：此测试方法为EU 和美国接受
结果: 藻类（Selenastrum capricornutum ）EC50:  > 水溶性   

限度实验(是/否):是

72小时效应浓度(生物的数量) EbC50 (mg/L): > 该物质水溶性
72小时效应浓度 (生长) ErC50 (mg/L): > 该物质水溶性

实验时间（小时）: 72
无可观察效应浓度 (生长) (mg/L): 0.51 mg/L (实验的最高浓度)
无可观察效应浓度(生物的数量) (mg/L): 0.51 mg/L (实验的最高浓度)
